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REPUBLICA DE PANAMA
~ MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

Resolucion No._ /5%
(de__ (2 de___2bi] de 2024)

LA DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que el articulo 6 de la Ley 1 de 10 de enero de 2001 establece que la Autoridad de Salud,
a través de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, tiene obligacion y responsabilidad
de garantizar el cumplimiento del control previo, el control posterior y la realizacion de la
farmacovigilancia, con el objeto de fiscalizar la calidad, seguridad y eficacia de los
productos amparados por esta Ley.

Que mediante Informe de Evaluacién de Etiquetado de Productos Comercializados en
el Pais, numero C.C./E.P. 2023/0045 de 20 de marzo de 2024, la Seccion de Control de
Calidad del entonces Departamento de Farmacovigilancia de la Direccién Nacional de
Farmacia y Drogas, comunicé que la revision y evaluacién de la informacion y estatus de la
muestra del producto DROSPERA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, Lote No. LF29827C,
registro sanitario No. 86855, fabricado por Laboratorios Leon Farma, S.A., Para: Dalt
Pharma, S.A. de Guatemala, y distribuido por Compafia Astor, S.A., retirada en el
establecimiento Compafia Astor, S.A., no cumple con los requisitos técnicos-legales
establecidos en las normas sanitarias vigentes y acreditadas por esta Direccion, en el
expediente de Registro Sanitario.

Que a reverso de la foja 1 del expediente, reposa el resultado de la evaluacion de la
muestra de! dicho producto, el cual sefiala, entre otros, lo siguiente:

RESULTADOS DE LA EVALUACION DE LA MUESTRA DEL PRODUCTO:

Con el fin de realizar el control de calidad del producto en el mercado, el 12 de
septiembre de 2023 se procedio a retirar mediante Acta de muestreo seis (6) cajas
con veintiocho (28) comprimidos cada una del producto Drospera Comprimidos
Recubiertos, con Registro Sanitario No. 86855, lote LF29827C, con fecha de
fabricacion en febrero de 2023 y fecha de expiracion en febrero de 2025, en la
empresa Compafia Astor, S.A., para analisis y evaluacién del etiquetado,
observandose lo siguiente:

El inserto que acompafia la muestra no corresponde al inserto aprobado el 18 de
marzo de 2020 que reposa en el expediente de registro sanitario del producto en
mencion. Por consiguiente, el producto fabricado en febrero 2023 se esta
comercializando con un inserto que no ha sido aprobado en esta Direccion.

Que con el precitado informe se aporto copia del Acta Para el Muestreo de Medicamentos y
otros Productos para la Salud Humana, firmada por el Jefe de Bodega del establecimiento
Compaiiia Astor, S.A., y el inspector de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas donde
consta que el dia 12 de septiembre de 2023, se retiré de dicho establecimiento 6 cajas de 28
comprimidos recubiertos del producto Drospera Drospirenona 3mg Etinilestradiol 0.02mg,
registro sanitario No. 86855, Lote LF29827C, fecha de expiracion febrero 2025, fabricado por
Laboratorios Leon Farma, S.A. de Espafia, para Dalt Pharma, S.A. de Guatemala, copia del
inserto que acomparna la muestra en el mercado (fojas 3-6), copia del inserto aprobado por esta
Direccion (fojas 7-22) y el empaque secundario y primario del producto aprobado. (fojas 23-24)

Que luego de analizar la documentacion contenida en este expediente administrativo,
corresponde a esta Direccion resolver, y a ello se pasa, previo las siguientes consideraciones:

Conforme a lo dispuesto en el articulo 52 y 59 de la Ley 1 de 10 de enero de 2001, la Autoridad
de Salud, tiene la obligacion de realizar las acciones de control previo, control posterior y
Farmacovigilancia, por lo que, puede solicitar la informacién y documentacion que estime
necesaria para cumplir con sus funciones, ello incluye el retiro de muestras sujetas a
investigacién o analisis, la cual son entregadas de manera gratuita, a saber:
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Articulo 52. Control Previo, Control Posterior y Farmacovigilancia.
Las acciones de control previo, control posterior y Farmacovigilancia son
una obligacion ineludible de la Autoridad de Salud.

Articulo 59. Competencia de la Autoridad respecto al Control Posterior.
La Autoridad puede solicitar la informacién y documentacion que estime
necesarias para cumplir con sus funciones, asi como tomar declaraciones y
ordenar la practica de las pruebas técnicas que se requieran para esclarecer
los hechos objeto de control.

Las muestras sujetas a investigacion o anélisis deberan ser entregadas
gratuitamente a la Autoridad de Salud, si las solicita. Cuando el muestreo se
realice en farmacias, el distribuidor del producto las repondra a éstas sin
costo alguno.

En virtud de lo antes expuesto, la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, por medio
de la Seccion de Control de Calidad realizé su accién de control posterior, el dia 12 de
septiembre de 2023, retirando del establecimiento Compafiia Astor, S.A., 6 cajas de 28
comprimidos recubiertos de! producto Drospera Drospirenona 3mg Etinilestradiol
0.02mg, registro sanitario No. 86855, Lote LF29827C, fecha de expiracion febrero 2025,
fabricado por Laboratorios Leon Farma, S.A. de Espafia, para Dalt Pharma, S.A. de
Guatemala, y distribuido por Compafiia Astor, S.A.

El articulo 220 de la Ley 66 de 10 de noviembre de 1947, que aprueba el Cddigo
Sanitario, tal como quedé modificado por la Ley 40 de 16 de noviembre de 2006,
referente al establecimiento de una infraccién, establece que en los casos en que se
proceda de oficio, bastara el acta de inspeccion, diligencia o reconocimiento elaborada
por el Ministerio de Salud, o el examen o andlisis de laboratorio u otro, para dar por
comprobada la infraccién; luego de ello, se continuara con el procedimiento, de acuerdo
con lo establecido en la Ley 38 de 2000.

En ese contexto, es importante sefialar que el articulo 7 de la Ley 1 de 2001, establece
que el concepto de proveedores alcanza a todos y cada uno de los agentes
comprendidos desde la fabricacion hasta que el producto llegue al consumidor y en ese
sentido, seran responsables los proveedores con respecto al consumidor, y previa
asignacion de responsabilidad por la autoridad competente, por la calidad, seguridad y
eficacia de los productos regulados por esta Ley, asi como, por la informacion que
brindan para su adecuado consumo.

Es imperativo sefialar que los resultados reflejados en el Informe de Evaluacion de
Etiquetado de Productos Comercializados en el Pais, No. C.C./ E.P. 2023/0045 de 20
de marzo de 2024, de la muestra retirada el dia 12 de septiembre de 2023 en el
establecimiento Compafiia Astor, S.A., contravienen lo dispuesto en el articulo 96 de la
misma Ley 1 de 2001, el cual establece que los medicamentos y productos
farmacéuticos que se comercializan en el pais deben responder a los documentos y
analisis que se aprobaron para la emision del Registro Sanitario, toda vez que se estan
comercializando el medicamento con un inserto que no corresponde al mismo producto.
Como se puede observar en el expediente, el inserto en el mercado (fojas 3-6) es
totalmente diferente al inserto aprobado (fojas 7-22).

Ante la irregularidad encontrada, corresponde tomar medidas provisionales y
de prevencion, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 175 de la misma
Ley No. 1 de 2001, que dice:

“Articulo 175. Medidas provisionales y de prevencion. Sin perjuicio de

las facultades de sancién establecidas, la Autoridad de salud... esta
autorizada para dictar las medidas provisionales o preventivas
necesarias para garantizar la vida, la salud, la integridad fisica y demas
intereses de los consumidores...”

El numeral 2 del articulo 172 de la citada Ley 1 de 2001 dispone que, comercializar
productos que no cumplen con la documentacién e informacion presentada y
autorizada para la obtencién del Registro Sanitario es una falta grave.

El articulo 169 de la misma establece el siguiente criterio para tomar en
cuenta:

“Articulo 169. Criterios para las sanciones. Al imponer una sancion la
Autoridad de Salud o CLICC, segtn corresponda, tendra en cuenta:
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1. Los dafios que se hayan producido o puedan producirse en la salud de
las personas

Los beneficios obtenidos por el infractor.

La condicion de reincidencia del infractor.

La intencionalidad del infractor o su grado de negligencia.

La gravedad de la infraccion.

k0N

- De acuerdo con los criterios para imponer las sanciones contenidos en el articulo
arriba descrito, el incumplimiento del etiquetado de las muestras del producto
DROSPERA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, es una infraccion grave y que bien
puedan producir dafios en la salud de las personas que toman ese medicamento que
se comercializa con un inserto no aprobado en“gl'Registro Sanitario, ,

- Segun el articulo 167 de la Ley 1 de 2001, la multa correspondiente a una infraccién
grave es desde cinco mil un balboas (B/.5,001.00) hasta quince mil balboas
(B/.15,000.00).

Que, con fundamento en las consideraciones antes expuestas, corresponde a esta
Direccidn resolver el presente proceso, segln las evidencias contenidas en el expediente
de conformidad con lo dispuesto en la norma que regula la materia de Medicamentos y
otros Productos para la Salud Humana,

RESUELVE:

PRIMERO: Sancionar con multa de Cinco Mil Un Balboas (B/.5,001.00) a la empresa
Compaiiia Astor, S.A., distribuidora del producto DROSPERA COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, Lote No. LF29827C, registro sanitario No. 86855, fabricado por
Laboratorios Leon Farma, S.A., de Espafia, Para: Dalt Pharma, S.A. de Guatemala, por
incurrir en la falta grave dispuesta en el numeral 2 del articulo 172 de la Ley 1 de 2001.

SEGUNDO: Ordenar el retiro inmediato del mercado, el Lote No. LF29827C y de
cualquier otro lote que contenga el inserto no aprobado del precitado producto
DROSPERA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, registro sanitario No. 86855, fabricado por
Laboratorios Leon Farma, S.A., de Espafia, Para: Dalt Pharma, S.A. de Guatemala, y
distribuido por Compaiiia Astor, S.A..

TERCERO: Ordenar a la Compaifia Astor, S.A. presentar un informe sobre el
cumplimiento de lo ordenado en el Resuelto SEGUNDO, en un término de 30 dias
contados a partir del dia siguiente a la notificacion de la presente Resolucion.

CUARTO: Instruir al Departamento de Supervision y Licenciamiento de Establecimientos
de esta Direccion, verificar el cumplimiento con lo dispuesto en esta Resolucion.

QUINTO: Advertir a la empresa Compaiiia Astor, S.A., que contra esta Resolucion tiene
derecho a interponer el Recurso de Reconsideracion y/o Apelacién dentro de los cinco (5)
dias habiles siguientes a la notificacion de la presente Resolucion, el cual se dara en efecto
devolutivo.

SEXTO: Esta Resolucién entrara a regir a partir de su notificacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 66 de 10 de noviembre de 1947, modificada mediante
la Ley 40 de 16 de noviembre de 2006; Ley 38 de 31 de julio de 2000; Ley 1 de 10 de
enero de 2001; Decreto Ejecutivo No.13 de 1 de marzo de 2023.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.
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